Szczepionka to globalny
eksperyment medyczny na
ludziach, wynika to z systemu
prawnego Rzeczypospolitej
Polskie]

f

Przekazujemy Panstwu I czes¢ opinii prawnej dotyczacej
eksperymentalnej szczepionki.

Przepisy odnoszgce sie do eksperymentédw medycznych na ludziach
uregulowane zostaty m.in. w nastepujacych aktach prawnych,
ogtoszonych w Dzienniku Ustaw RP:

- Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2
kwietna 1997r. (Dz. U. 2z 2009r., Nr 114, poz. 946);

- Ustawa z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020r., poz. 514, 567, 1291,
1493, 2112

W Konstytucji RP, w art. 39, wprowadzono zakaz przeprowadzania
eksperymentdw medycznych, bez dobrowolnie wyrazonej zgody.
Przepis ten znajduje zastosowanie w stosunku o kazdej osoby, a
wiec nie tylko obywatela RP ale i kazdego cudzoziemca jak i

bezpanstwowca, przebywajgcego na terytorium RP. Art. 39
Konstytucji RP stanowi:

»Nikt nie moze byc¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym
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medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody.”

Szczegbtowe przepisy regulujace eksperyment medyczny znajduja
sie w Rozdziale 4 ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza
dentysty. Niniejsza opinia uwzglednia nowelizacje przepisow
Rozdziatu 4 (w zakresie eksperymentéw medycznych), wprowadzong
ustawg z dnia 16 lipca 2020r. o zmianie ustawy o zawodach
lekarza i1 lekarza dentysty oraz niektérych innych ustaw, ktéra
wchodzi w zycie w dniu 1 stycznia 2021r.

Zgodnie z art. 21 ust. 1-3 ustawy o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty:

»1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze byc
eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym.

- Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo
tylko czesciowo wyprdébowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on
by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody
nie sg skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢ nie jest
wystarczajgca. Udziat w eksperymencie leczniczym kobiet
ciezarnych wymaga szczegélnie wnikliwej oceny zwigzanego
z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego.

- Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim
rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze byc¢ on
przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest
dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane
z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne 1 nie
pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatéw takiego eksperymentu.”

Pierwszy rodzaj eksperymentu medycznego, tj. eksperyment
leczniczy ma charakter terapeutyczny, drugi natomiast, tj.
eksperyment badawczy ma charakter przede wszystkim naukowo-
poznawczy.



2.1. Eksperyment leczniczy.

Definicje eksperymentu leczniczego (jest to jeden z rodzajoéw
eksperymentu medycznego) oraz cel takiego eksperymentu zawarto
w art. 21 ust. 2 zd. 1 ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza
dentysty. Zgodnie z tym:

eksperyment leczniczy to: dziatania podjete w stosunku do
cztowieka polegajgce na wprowadzeniu nowych albo tylko
czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub
profilaktycznych,

cel eksperymentu leczniczego to:osiggniecie bezposSredniej
korzysci dla zdrowia osoby chorej.

Istotg eksperymentu leczniczego jest wiec zastosowanie metody
nowej albo tylko czesciowo wyprobowanej. Ustawa o zawodach
lekarza i lekarza dentysty nie zawiera definicji legalnej
pojecia ,metoda” (definicja legalna to taka, ktdéra zawarta
jest w przepisie prawnym i wigzgco wustala znaczenie
okreslonego pojecia na uzytek danego aktu normatywnego). W
zwigzku z tym oraz majac na uwadze brzmienie art. 27 zd. 1
Konstytucji RP, zgodnie 2z ktoérym: ,w Rzeczpospolitej Polskiej
jezykiem urzedowym jest jezyk polski” nalezy przyja¢ (co do
zasady), 1z pojecia (zwroty) uzyte w w/w ustawie, ktdre nie
zawierajg definicji legalnej, powinny mie¢ znaczenie zgodne z
pojeciami zawartymi w stowniku jezyka polskiego. I tak wedtug
Stownika jezyka polskiego PWN ,metoda” zdefiniowana zostata
jako: , Swiadomie stosowany sposdéb postepowania majacy
prowadzi¢ do osiggniecia zamierzonego celu.” Idac dalej, za
Encyklopedig PWN, pojecie ,metoda” mozna zdefiniowa¢ jako:
,Zespot czynnosci 1 Srodkdw zastosowanych w okreslony sposob
do osiggniecia okreslonego celu.” Wydaje sie, iz zaproponowany
spos6b szczepien na COVID-19, w odniesieniu do kazdej osoby,
jest zespotem czynno$ci i Srodkdédw zastosowanych w okreslony
sposob prowadzgcych do zamierzonego celu. Planowane dziatania
to metoda, o ktérej mowa w art. 21 ust. 2 zd. 1 ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty. Swiadcza o tym m.in.



takie okolicznos$ci jak:

»zabieg polegajgcy na naruszeniu tkanki ciata 1
wprowadzenie bezposSrednio do krwioobiegu w organizmie
ludzkim konkretnego preparatu — zespdt czynnosSci
zastosowany w okreslony sposob,

 wykorzystanie do powyzszego zabiegu okreslonych wyrobdw
medycznych (strzykawki, igty) oraz okreslonego preparatu
(szczepionki) — zastosowany Ssrodek,

»wykonanie powyzszych zabiegdw zgodnie 2z ustalonym
harmonogramem (podwdjna dawka w okresie 21 dni)
— okreslony sposoéb,

» cel okreslony w Narodowym Programie Szczepien (cytowany
w opisie stanu faktycznego) oraz cel okres$lony przez
producenta preparatu — zamierzony cel.

W dalszej kolejnosSci nalezy przejs¢ do rozwazenia czy
powyzsza metoda speinia kryteria metody nowej albo tylko
czesciowo wyproébowanej. Do oceny nalezy postuzyé¢ sie wytacznie
oficjalnymi 1 sprawdzonymi informacjami pochodzacymi =z
wiarygodnych Zrodet (chociaz prawidtowa ocena co jest, a co
nie, sprawdzong 1 wiarygodng informacjag pochodzaca z
wiarygodnego Zrddta pozostaje pojeciem nieostrym i mogacym
rodzi¢ skrajne opinie, nie mniej jednak dla potrzeb niniejszej
opinii niezbedne jest podjecie préby ustalenia takich
informacji). I tak, w oparciu o powszechnie dostepne
informacje, mozna sformutowal nastepujgce twierdzenia:

a. Podano do publicznej wiadomosSci, iz rozpoznany zostat
nowy, nieznany dotychczas rodzaj wirusa zdefiniowany
jako SARS-CoV-2 (COVID-19),

1. dotychczas stosowane procedury medyczne dotyczgce
COVID-19, nie przewidywatly stosowania szczepionek
przeciw COVID-19,

2.z zaprezentowanego planu szczepien przeciwko
COVID-19 oraz =z informacji podanej przez Komisje
Europejska wynika, ze podana zostanie podwdjna
dawka tej samej szczepionki (pozostajgcej w fazie



badan klinicznych) w bardzo krétkim okresie 21 dni
(szczepionka praktycznie kazdego z producentow w
swoich zatozeniach zaktada dwie dawki w okresie 21
dni). Zaden z dotychczasowych programéw szczepief
nie przewidywat* takiej procedury jako procedury
standardowej. Przyktadowo mozna wskazad¢, iz w
przypadku szczepienia na tzw. ,grype sezonowa”
podawana jest wytgcznie jedna dawka.

3. Nie zostaty zakonczone prace kliniczne nad zadnag z
warunkowo dopuszczanych szczepionek przeciw
COVID-19. W ,Strategii UE dotyczgcej szczepionek
przeciwko COVID-19” Komisja Europejska wskazata,
ze: ,Opracowanie szczepionki trwa zwykle ponad 10
lat. Wynika to z tego, ze stworzenie bezpiecznej i
skutecznej szczepionki to bardzo ztozony proces.
Duza czes¢ potencjalnych szczepionek nie
przechodzi pomyslnie badan klinicznych.” W zwigzku
z tym zaznaczono, ze Komisja Europejska korzystad
bedzie ze specjalnej, przyspieszonej procedury
warunkowego dopuszczania szczepionek do obrotu.
Dzieki tej specjalnej procedurze warunkowo
dopuszczone do obrotu mogg zostad¢ szczepionki, co
do ktérych producent nie przedstawit peknych
danych i w stosunku do ktérych badania kliniczne
nie zostaty zakonczone. W oparciu o te procedure
Komisja Europejska nie wymaga, aby producenci
szczepionek przeciw COVID-19 przed uzyskaniem
warunkowego pozwolenia przedktadali komplet
niezbednych informacji. Informacje te muszg by¢
dostarczone w okreslonych terminach (nawet
kilkuletnich). Przyktadowo, producenta pierwszej
warunkowo dopuszczonej szczepionki BioNTech i
Pfizer zobowigzano do przedtozenia w przysztosci
m.in. nastepujacych (brakujgcych obecnie) danych
(pozostate brakujgce dane wskazane zostaty w
Rozdziale II niniejszej opinii):

b. W terminie do lipca 2021 roku konieczne jest przekazanie




przez producenta dodatkowych danych dotyczgcych
warunkowo dopuszczonej szczepionki, w celu zapewnienia
petnej charakterystyki substancji czynnej 1 produktu
koncowego — oznacza to, ze Europejska Agencja Lekow
zatwierdzita, a Komisja Europejska warunkowo dopuscita
do obrotu szczepionke przeciw COVID-19 nie posiadajac
tak kluczowej informacji, jaka jest ,peina
charakterystyka substancji czynnej i produktu koncowego”
(szczepionki). Wydaje sie, iz jest to kluczowa
informacja, niezbedna do podjecia Swiadomej zgody na
poddanie sie zabiegowi szczepienia.

c. W terminie do grudnia 2023 roku konieczne jest
przedtozenie przez producenta raportu konAcowego z
badania klinicznego, w celu potwierdzenia skutecznos$ci
i bezpieczenstwa stosowania warunkowo dopuszczonej do
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obrotu szczepionki na COVID-19. — jest to kolejny
wymég potwierdzajacy, ze prace nad szczepionka warunkowo
dopuszczong do obrotu pozostaja nadal w toku, tj. w
dalszym ciggu prowadzone sa badania kliniczne
zmierzajgce m.in. do ustalenia skutecznos$ci preparatu
oraz ewentualnych niepozadanych skutkéw ubocznych (w tym
powaznych) mogacych powsta¢ w dtuzszym terminie.
Producent warunkowo dopuszczonej szczepionki otrzymat 3
lata na przedtozenie raportu koncowego z badania
klinicznego.

Raport koncowy z badan klinicznych wydaje sie tym bardziej
pozadany, przed podjeciem Swiadomej decyzji o zgodzie na
udziat w szczepieniach, zwazywszy m.in. na fakt, ze w ramach

,Strategii UE dotyczacej szczepionek przeciwko COVID-19”
podjeto decyzje o zawieszeniu stosowania niektdorych przepiséw
regulujgcych GMO w odniesieniu do szczepionek przeciwko
COVID-19.” Zawieszenie przepiséw o GMO uchwalone zostato w
Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1043
r. w sprawie prowadzenia badan klinicznych (..) Zrezygnowano
m.in. z monitorowania wptywu GMO na organizm cztowieka,
zrezygnowano z oceny ryzyka GMO w szczepionkach dla zdrowia



ludzkiego.

Szczegblnie twierdzenia zawarte w lit. b-d, wydaja sie istotne
z punktu widzenia analizy art. 21 ust. 2 zd. 1 ustawy zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty, tj. analizy czy zaproponowana
metoda jest nowa albo tylko cze$Sciowo wyprdébowana. Pomimo
zaobserwowania wielu skrajnych, czesto nawzajem wykluczajacych
sie opinii odnoszacych sie do wirusa COVID-19, wydaje sie
ponad wszelka watpliwos¢, iz poza sporem pozostaje
twierdzenie, ze dotychczas w ramach przyjetych procedur nie
podejmowano szczepien przeciwko COVID-19. Nie stosowano
podwdjnych szczepien ta samg szczepionka (pozostajacg w fazie
badan klinicznych) w tak krotkim odstepie czasowym (21 dni).
Nie prowadzono masowych szczepien catego spoteczenstwa
preparatami, w stosunku do ktdrych nie zakohAczono badan
klinicznych. Nie stosowano szczepionek, ktdore spektniajg
definicje organizméw genetycznie zmodyfikowanych GMO (i to
jeszcze przed ukonczeniem badan klinicznych), w stosunku do
ktéorych zrezygnowano m.in. z prowadzenia monitoringu wptywu
GMO na organizm cztowieka. Oznacza to, ze planowane zabiegi
masowych szczepien catego dorostego spoteczenstwa,
szczepionkami jedynie warunkowo 1 tymczasowo dopuszczonymi do
obrotu sg ,metoda nowg”, w zwalczaniu czy tez profilaktyce
przeciwko wirusowi COVID-19.

Powyzsze pozwala uznac¢, 1z szczepienia w ramach tzw.
Narodowego Programu Szczepien, w Swietle obowigzujacego prawa,
sg eksperymentem medycznym (a doktadnie eksperymentem
leczniczym), gdyz zaproponowane dziatania maja polegac na
zastosowaniu nowych lub tylko czesciowo sprawdzonych metod
profilaktycznych (zabieg szczepienia przeciw COVID19
preparatem pozostajacym w fazie badan klinicznych).

W dalszej kolejnosci nalezy rozwazy¢, jaki jest prawnie
dopuszczalny cel eksperymentu leczniczego. OdpowiedZ na to
pytanie znajduje sie w art. art. 21 wust. 2 zd. 1
ustawy zawodach lekarza 1 lekarza dentysty. Celem tym jest,
zgodnie z w/w przepisem, ,o0siggniecie bezpoSredniej korzysci




dla zdrowia osoby chorej.” Oznacza to, iz w eksperymencie
leczniczym uczestniczy¢ moze (za uprzednig zgodag) wytacznie
osoba chora, a eksperyment ten przeprowadzany jest wytacznie w
celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia uczestnika
biorgcego udziat w eksperymencie. Dodatkowo zgodnie z art. 21
ust. 2 zd. 2 ustawy zawodach lekarza 1 lekarza eksperyment
leczniczy moze by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane
metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skuteczno$¢ nie jest
wystarczajaca.

W tym miejscu pojawia sie istotny problem prawny w zakresie
mozliwo$ci przeprowadzenia zaproponowanego Narodowego Programu
Szczepien, ktéry z zatozenia ma by¢ programem masowych
szczepien dorostej czesci spoteczenstwa. Proponowane
szczepionki nie sg lekiem — nie maja leczy¢, a jedynie (wedtug
producentéw) zapobiega¢ zachorowaniu w przysztosci. 0Oznacza
to, 1z szczepienia nie majag charakteru leczniczego, a jedynie
profilaktyczny. Art. 21 ust. 2 ustawy zawodach lekarza i
lekarza dentysty dopuszcza eksperyment leczniczy polegajacy
na wprowadzeniu nowych albo tylko czesSciowo wyprébowanych
metod profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej
korzysci dla zdrowia osoby chorej. Wydaje sie jednak, iz
przeprowadzenie eksperymentu leczniczego w stosunku do wirusa
COVID-19 bedzie bardzo utrudniony czy wrecz niemozliwy. Skoro
bowiem cyt. powyzej przepis dopuszcza udziat w eksperymencie
leczniczym jedynie osoby chorej, to w sytuacji gdy beda
przeciwskazania medyczne do zaszczepienia osoby chorej (opinia
nie rozstrzyga kwestii czy obnizenie odporno$ci organizmu na
skutek choroby wywotanej wirusem COVID-19, umozliwia
szczepienie takiej osoby), to po jej wyzdrowieniu nie bedzie
mozliwoSci przeprowadzenia szczepienia, gdyz powyzszy przepis
nie dopuszcza mozliwoSci przeprowadzania eksperymentu
leczniczego na osobie, ktéra juz wyzdrowiata (nawet w zakresie
stosowania metody profilaktycznej). Eksperyment leczniczy, w
swoich zatozeniach jest, mowigc kolokwialnie, ostatnig deskg
ratunku dla osoby chorej. Jesli dotychczas stosowane metody
profilaktyczne nie sg skuteczne (choroba postepuje dalej) albo



jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca, to dopiero
wéwczas mozna skorzystal z procedury eksperymentu leczniczego.
Jesli choroba ustanie, to odpada prawna mozliwos$¢
przeprowadzenia eksperymentu leczniczego, gdyz w sSwietle
obowigzujgcego prawe nie jest to dopuszczalne.

Wydaje sie, 1z stosowanie nowej metody profilaktycznej w
eksperymencie leczniczym, mozliwe bedzie jedynie w przypadku
dtugotrwatych/przewlektych chordéb. Zastosowanie takiej metody
(w ramach eksperymentu leczniczego),w stosunku do osoby
przewlekle chorej, moze znajdowa¢ swoje uzasadnienie, gdyz
osoba taka moze oczekiwaé, ze np. po zastosowaniu nowej metody
profilaktycznej w przysztosci objawy przewlektej choroby nie
nasilag sie.

Powyzsze oznacza, iz brak podstaw prawnych do przeprowadzenia
Narodowe Programu Szczepien przeciw COVID-19, ktéry =z
zatozenia ma byC¢ programem masowych szczepien (w skali do tej
pory niespotykanej) dorostej czesSci spoteczenstwa. Program ten
przewiduje szczepienia takze — a moze przede wszystkim — oséb
zdrowych

(brak informacji o wytgczeniu tej kategorii oséb z programu
szczepien), a to w Swietle powyzszych okolicznosci jest
niedopuszczalne. Szczepionki wykorzystywane w tzw. Narodowym
Programie Szczepien przeciw COVID-19 pozostajg w fazie badan
klinicznych i nieznany jest ich stopien bezpieczenstwa, w
szczegblnosci w zakresie ewentualnych, mogacych wystapi¢ w
pézniejszym czasie, powaznych skutkéw ubocznych. Ponadto na
czas badan nad tymi szczepionkami zawieszono przepisy
odnoszgce sie do organizméw zmodyfikowanych genetycznie GMO, w
tym przepisy, ktére reguluja badania, obrét i wprowadzanie ich
do organizmu cztowieka. Zrezygnowano przy tym z monitorowania
wptywu GMO na organizm cztowieka, zrezygnowano z oceny ryzyka
GMO w szczepionkach dla zdrowia Uludzkiego. Producenci
warunkowo 1 tymczasowo dopuszczonych szczepionek przeciw

COVID-19, uzyskujg warunkowe pozwolenie, bez podania petnej



charakterystyki substancji czynnej i produktu koncowego (moga
to uzupetni¢ w pOZniejszym czasie, juz po zastosowaniu
szczepionek u ludzi), a wiec zastosowanie takich szczepionek

u ludzi, w Swietle obowigzujacego prawa, zawsze nalezy
kwalifikowaé¢ jako eksperyment medyczny przeprowadzany na
ludziach (eksperyment leczniczy).
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